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คณะกรรมการมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมไดพจิารณามาตรฐานนีแ้ลว เหน็ควรเสนอรัฐมนตรีประกาศตาม

มาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

มาตรฐานผลิตภัณฑอตุสาหกรรม เข็มฉดียาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดียว น้ี ไดประกาศใชคร้ังแรกเปนมาตรฐาน

เลขท่ี มอก. 1398-2540 ในราชกจิจานุเบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม 114 ตอนท่ี 56ง วันท่ี 15 กรกฎาคม

พทุธศกัราช  2540  และประกาศแกไขเปนมาตรฐานเลขท่ี  มอก. 1398-2544  ในราชกจิจานุเบกษา  ฉบบัประกาศทัว่ไป

เลม 118 ตอนท่ี 84ง วันท่ี 18 ตลุาคม พทุธศกัราช 2544 ตอมาไดพจิารณาเหน็สมควรแกไขปรับปรุงในสาระสำคัญ

ทางวิชาการโดยแกไขปรับปรุงคุณลักษณะที่ตองการและวิธีทดสอบเพื่อใหเหมาะสมกับการผลิตในปจจุบัน

จึงไดแกไขปรับปรุงโดยยกเลิกมาตรฐานเดิมและกำหนดมาตรฐานน้ีข้ึนใหม

มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ีกำหนดขึน้โดยใชขอมลูจากผทูำ ผใูช และเอกสารตอไปน้ีเปนแนวทาง

ISO 9626 : 1991/Amd.1 : 2001 Stainless  steel  needle  tubing  for the  manufacture  of  medical

devices

ISO 6009 : 1992 Hypodermic needles for single use-Colour coding for

identification

ISO 7864 : 1993 Sterile hypodermic needles for single use

มอก.1387 ขอตอรปูกรวยความเรยีวรอยละ 6 (ลเูออร) สำหรบักระบอกฉดียา

เข็มฉดียา และเครือ่งมอืแพทยบางชนดิ

เลม 1 – 2539 คุณลกัษณะทัว่ไป

เลม 2 – 2539 ขอตอล็อก

มอก.764-2548 ชดุปกผีเสือ้ใชในการแพทย
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ประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม
ฉบับท่ี 3866 ( พ.ศ. 2551 )

ออกตามความในพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

พ.ศ. 2511

เร่ือง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม

เข็มฉีดยาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดยีว

โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว

มาตรฐานเลขท่ี มอก.1398-2540

อาศยัอำนาจตามความในมาตรา 15 แหงพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511

รฐัมนตรีวาการกระทรวงอตุสาหกรรมออกประกาศยกเลกิประกาศกระทรวงอตุสาหกรรม ฉบบัที ่2249 (พ.ศ. 2540)

ออกตามความในพระราชบญัญัตมิาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม พ.ศ. 2511 เรือ่ง ยกเลกิและกำหนดมาตรฐาน

ผลิตภัณฑอตุสาหกรรม เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว ลงวันท่ี 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2540 และออก

ประกาศกำหนด มาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรม   เข็มฉดียาปราศจากเชือ้ชนิดใชคร้ังเดยีว   มาตรฐานเลขท่ี  มอก.

1398-2551 ข้ึนใหม ดงัมรีายการละเอยีดตอทายประกาศนี้

ทัง้นีต้ัง้แตวันท่ีประกาศในราชกจิจานเุบกษา  เปนตนไป

ประกาศ ณ วันท่ี 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2551

สุวทิย  คณุกติติ

รฐัมนตรีวาการกระทรวงอตุสาหกรรม



-1-

มอก.1398-2551

มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรม

เขม็ฉดียาปราศจากเชือ้ชนดิใชครัง้เดยีว

1. ขอบขาย
1.1 มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรมนี้ครอบคลุมเข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียวท่ีมีขนาด

เสนผานศูนยกลางภายนอกระบุ 0.3 มิลลิเมตร ถึง 1.2 มิลลิเมตร ใชกับกระบอกฉีดยาผานผิวหนัง

และกระบอกฉดีอนิซลูนิ

1.2 มาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนีไ้มครอบคลมุเขม็ฉีดยาทางทนัตกรรม

2. บทนิยาม
ความหมายของคำทีใ่ชในมาตรฐานผลติภณัฑอตุสาหกรรมนี ้มดีงัตอไปน้ี

2.1 เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใชคร้ังเดียว ซึง่ตอไปในมาตรฐานนีจ้ะเรยีกวา “เข็มฉดียา” หมายถงึ อปุกรณทีใ่ช

ประกอบกบักระบอกฉดียาในการนำของเหลวผานทางผวิหนงั โดยทัว่ไปประกอบดวยตัวเข็ม ตวัยึด ฐานเขม็

และปลอกเขม็ (ดรูปูที ่1)

1  ฐานเข็ม

2  ตวัยึด

3  ตวัเข็ม

4  ปลอกเขม็

รปูที ่1 ตวัอยางรูปรางและสวนประกอบโดยทัว่ไปของเขม็ฉดียา
(ขอ 2.1)

1 2 3 4

l
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3. ประเภท
3.1 เข็มฉดียา แบงตามความหนาของผนงัตวัเข็มเปน 3 ประเภท คือ

3.1.1 ประเภทธรรมดา

3.1.2 ประเภทบาง

3.1.3 ประเภทบางพเิศษ

4. ขนาดและเกณฑความคลาดเคลือ่น
4.1 ขนาดระบขุองเขม็ฉีดยา เสนผานศนูยกลางภายนอกและเสนผานศนูยกลางภายในของตวัเข็ม และรหสัสขีอง

ฐานเข็ม ใหเปนไปตามตารางท่ี 1

การทดสอบใหใชเคร่ืองวัดละเอยีด 0.001 มลิลเิมตร

ตารางที ่1 ขนาดระบ ุเสนผานศนูยกลางภายนอกและเสนผานศนูยกลางภายในของตวัเขม็
 และรหสัสีของฐานเข็ม

(ขอ 4.1 และขอ 5.2.2 )

                                                                                                                          หนวยเปนมิลลเิมตร

หมายเหตุ 1. G หมายถงึ gauge size

2. รหสัสเีปนไปตามตัวอยางสอีางองิของ ISO 6009

รหัสสีของ

ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษ

mm G ตํ่าสุด สูงสุด ตํ่าสุด ตํ่าสุด ตํ่าสุด

     0.3 30 0.298 0.320 0.133 0.165 - เหลือง

     0.33 29 0.324 0.351 0.133 0.190 - แดง

     0.36 28 0.349 0.370 0.133 0.190 - เขียวอมน้ําเงิน

     0.4 27 0.400 0.420 0.184 0.241 - เทา

     0.45 26 0.440 0.470 0.232 0.292 - น้ําตาล

     0.5 25 0.500 0.530 0.232 0.292 - สม

     0.55 24 0.550 0.580 0.280 0.343 - มวง

     0.6 23 0.600 0.673 0.317 0.370 0.460 น้ําเงินเขม

     0.7 22 0.698 0.730 0.390 0.440 0.522 ดํา

     0.8 21 0.800 0.830 0.490 0.547 0.610 เขียว

     0.9 20 0.860 0.920 0.560 0.635 0.687 เหลือง

     1.1 19 1.030 1.100 0.648 0.750 0.850 ครีม

     1.2 18 1.200 1.300 0.790 0.910 1.041 ชมพู

ฐานเข็ม

ขนาดระบุ เสนผานศูนยกลาง

ภายนอกของตัวเข็ม

เสนผานศูนยกลางภายในของตัวเข็ม
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4.2 ความยาวของตัวเข็ม

ใหเปนไปตามทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก โดยมีเกณฑความคลาดเคลือ่นตามตารางที ่2

ตารางที ่2 ความยาวของตวัเขม็และเกณฑความคลาดเคลือ่น
(ขอ 4.2)

                                หนวยเปนมิลลเิมตร

5. สวนประกอบ
5.1 ตวัเข็ม

ตองทำดวยเหลก็กลาไรสนมิออสเทไนต และมสีมบตัดิงันี้

5.1.1 ความทนการกัดกรอน (resistance to corrosion)

เม่ือทดสอบตามขอ 10.1 แลว ตองไมมรีองรอยการกดักรอน

5.1.2 ความแข็งตงึ (stiffness)

เมื่อทดสอบตามขอ 10.2 แลว เข็มฉีดยาตองมีความแข็งตึงเหมาะสมโดยมีคาการแอนตัวเปนไปตาม

ตารางที ่3

5.1.3 ความทนการแตกหัก

เมือ่ทดสอบตามขอ 10.3 แลว ตวัเข็มตองไมแตกหกั

ความยาวของตัวเข็ม

(l)
เกณฑความคลาดเคล่ือน

นอยกวา 25              +1

             -2

25 ถึง 39              +1.5

             -2.5

40                0

             -4

เกิน 40              +1.5

             -2.5
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ตารางท่ี 3 ความแขง็ตึง
(ขอ 5.1.2 ขอ 10.2.3.1 และขอ 10.2.3.2)

5.2 ฐานเขม็

5.2.1 รกูรวยของฐานเข็ม

ตองเปนไปตาม มอก.1387 เลม 1

ถาฐานเขม็มตีวัลอ็ก ตองเปนไปตาม มอก.1387 เลม 2

5.2.2 ฐานเข็มและสี

ตองทำดวยวัสดโุปรงใส และมสีตีามรหสัสทีีก่ำหนดในตารางที ่1

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว ระยะหาง แรงกระทํา การแอนตัว

ของที่ สูงสุด ของที่ สูงสุด ของที่ สูงสุด

รองรับ รองรับ รองรับ

mm G mm±0.1 N±0.1 mm mm±0.1 N±0.1 mm mm±0.1 N±0.1 mm

     0.3 30     5     5.5 0.40     5     5.5 0.45 - - -

     0.33 29     5     5.5 0.32     5     5.5 0.37 - - -

     0.36 28     5     5.5 0.25     5     5.5 0.30 - - -

     0.4 27     9.5     5.5 0.60     7.5     5.5 0.65 - - -

     0.45 26   10     6 0.56   10     5.5 0.61 - - -

     0.5 25   10     7 0.38   10     7 0.43 - - -

     0.55 24   10   10 0.50   10   10 0.55 - - -

     0.6 23   12.5   10 0.40   12.5   10 0.45   12.5 10 0.50

     0.7 22   15   10 0.45   15   10 0.50 15 10 0.55

     0.8 21   15   15 0.41   15   15 0.50 - - -

     0.9 20   17.5   15 0.48   17.5   15 0.65 - - -

     1.1 19   25   10 0.45   25   10 0.55 25 10 0.65

     1.2 18   25   20 0.45   25   20 0.55 - - 0

ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษขนาดระบุ
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5.3 ปลายเขม็

5.3.1 ตองแหลมคม เรียบ ปราศจากเส้ียนท่ีขอบ และตองไมงอ

การทดสอบใหทำโดยใชแวนขยายทีม่กีำลงัขยาย 2.5 เทา

5.3.2 เมือ่แทงจกุยางของขวดยาฉดีแลว ตองไมพบเศษของจกุยางเกนิ 2 ชิน้

การทดสอบใหปฏบิตัติาม ISO 7864 Annex B โดยใชแรง 10 นิวตันกระทำในแนวดิง่

หมายเหตุ 1. โดยปกตปิลายเขม็ตองปาดเฉยีงเปนมุม (11± 2) องศา (ดรูปูที ่2) แตอาจปาดเฉยีงเปนมุมอืน่

เชน (17± 2) องศา  กไ็ด

2. การระบุมติขิองปลายเข็มใหเปนไปตามรูปท่ี  2  และรปูท่ีแสดงโครงแบบ  (configuration)  ของ

ปลายเขม็น้ันเปนโครงแบบปกตทิีม่กีารทำกนัอย ูแตอาจเปนโครงแบบอืน่กไ็ด ไมจำกดั
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do คือ เสนผานศนูยกลางภายนอกของตวัเข็ม

di คือ เสนผานศนูยกลางภายในของตัวเข็ม

A คือ ความยาวปลายเข็ม

Bo คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภมู ิ(Bo = A - Co)

B1 คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภมูสิวนขวา

B2 คือ ความยาวปลายเฉยีงปฐมภูมสิวนซาย

C0 คือ ความยาวปลายเฉยีงทตุยิภมูิ

C1 คือ ความยาวปลายเฉยีงทตุยิภมูสิวนขวา

C2 คือ ความยาวปลายเฉียงทุตยิภมูสิวนซาย

 α คือ มุมเฉียงปฐมภมูิ

 φ คือ มุมเฉียงทตุยิภมูิ

 β  คือ มุมปลายแหลม

θ1 คือ มุมหมุนปลายเฉียงทุตยิภมูสิวนขวา

θ2 คือ มุมหมนุปลายเฉยีงทตุยิภมูสิวนซาย

คือ มุมเฉียงทตุยิภมูริวม

รปูที ่2 ตวัอยางปลายเข็ม
(ขอ 5.3)

γ

ÀÒ¤µÑ´ S - S

S

S

do
di

Bo

B1

B2

Co
C2

C1

A

1 2
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5.4 ปลอกเขม็

ตองทำดวยวัสดทุีไ่มมสีี

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

5.5 สารหลอลืน่ (ถาม)ี

ตองไมเหน็สารหลอลืน่ท่ีผิวตัวเข็มทัง้ภายนอกและภายใน

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

หมายเหตุ สารหลอลื่นท่ีใชคือ พอลิไดเมทิลไซลอกเซน (ไมเจือจาง) เปนไปตาม European Pharmacopoeia

และปรมิาณทีใ่ชไมเกนิ 0.25 มลิลกิรมัตอตารางเซนตเิมตรของพืน้ผิวของตัวเข็ม

6. คณุลักษณะทีต่องการ
6.1 ลกัษณะทัว่ไป

ตวัเข็มตองตรง ผิวภายนอกตองเรยีบ สวนประกอบโดยทัว่ไป (ตามรปูที ่1) ตองสะอาด  ปราศจากขอบกพรอง

และไมมสีารแปลกปลอมทีม่องเหน็ไดดวยตาเปลา

การทดสอบใหทำโดยการตรวจพินิจ

6.2 คุณลกัษณะทางฟสกิส

6.2.1 ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม

ตองทนแรงดงึไดไมนอยกวาทีก่ำหนดในตารางที ่4

การทดสอบใหปฏบิตัติามขอ 10.4
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ตารางที ่4 ความแขง็แรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเขม็
(ขอ 6.2.1)

6.2.2 ภาวะรเูข็ม (patency of lumen)

เมื่อทดสอบโดยใชกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ (stylet) ขนาดตามตารางท่ี 5 สอดเขาภายในตัวเข็ม

ตองผานไดตลอดความยาวตัวเข็ม

แรงดึง

mm G N

0.3 30 22

0.33 29 22

0.36 28 22

0.4 27 22

0.45 26 22

0.5 25 22

0.55 24 34

0.6 23 34

0.7 22 40

0.8 21 44

0.9 20 54

1.1 19 69

1.2 18 69

ขนาดระบุ
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ตารางที ่5 ขนาดของกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ
(ขอ 6.2.2)

                                                                                         หนวยเปนมิลลเิมตร

6.3 คุณลกัษณะของสารละลายสกดัจากเขม็ฉีดยา

6.3.1 คุณลกัษณะทางเคมี

6.3.1.1 ความเปนกรด-ดาง

คาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกัดเปรียบเทียบกับสารละลายควบคุม ตองแตกตางกัน

ไมเกนิ ± 1

6.3.1.2 ปริมาณโลหะ

ตองไมมีตะกั่ว ดีบุก สังกะสี และเหล็ก รวมกันเกิน 5 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด

1 ลูกบาศกเดซิเมตร และไมมีปริมาณแคดเมียมเกิน 0.1 มิลลิกรัมตอสารละลายสกัด

1 ลกูบาศกเดซเิมตร

การทดสอบใหใชอะตอมกิแอบซอรปชนัสเปกโทรโฟโตมเิตอรหรอืเครือ่งมอือืน่ท่ีเทยีบเทา

mm G ประเภทธรรมดา ประเภทบาง ประเภทบางพิเศษ

     0.3 30 0.11 0.13 -

     0.33 29 0.11 0.15 -

     0.36 28 0.11 0.15 -

     0.4 27 0.15 0.19 -

     0.45 26 0.18 0.23 -

     0.5 25 0.18 0.23 -

     0.55 24 0.22 0.27 -

     0.6 23 0.25 0.29 0.30

     0.7 22 0.30 0.35 0.37

     0.8 21 0.40 0.42 0.44

     0.9 20 0.48 0.49 0.50

     1.1 19 0.58 0.60 0.68

     1.2 18 0.70 0.73 0.83

ขนาดระบุ เสนผานศูนยกลางของกานเหล็กกลาไรสนิมทดสอบ
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6.3.2 คุณลกัษณะทางชวีภาพ

6.3.2.1 ความปราศจากเชือ้

ตองไมพบเช้ือจุลนิทรียทกุชนิด

การทดสอบใหปฏบิตัติาม USP หวัขอ Sterility Tests

6.3.2.2 สารไพโรเจน

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมมสีารไพโรเจน

2) ระดบัเอน็โดท็อกซนิ (endotoxin) ไมเกนิ 20.0 หนวยเอ็นโดท็อกซนิตอชดุ ถอืวาไมมสีารไพโรเจน

การทดสอบใหปฏิบตัติาม USP หวัขอ Pyrogen Test หรอื Bacterial Endotoxins Test

6.3.2.3 ความเปนพษิ

ตองเปนไปตามขอใดขอหนึง่ดังตอไปน้ี

1) ไมเปนพษิอยางเฉยีบพลนัตอสตัวทดลอง หรอื

2) ไมเปนพษิตอเซลลเนือ้เยือ่เพาะเลีย้ง

การทดสอบใหปฏบิตัติาม มอก.764

7. การบรรจุ
7.1 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละหนวยในภาชนะหุมหอที่สามารถรักษาสภาพปราศจากเชื้อไดตลอดระยะเวลา

การเกบ็ ผนึกเรยีบรอย สะดวกตอการนำเขม็ฉดียาออกมาใชงาน  หากเปดผนึกแลวสวนท่ีผนึกตองถูกทำลาย

และไมสามารถนำมาใชผนึกซ้ำอีก สามารถปองกันความเสียหายที่อาจเกิดข้ึนในระหวางการขนสงและการ

เกบ็รักษา

7.2 ใหบรรจุเข็มฉีดยาแตละภาชนะหุมหอในภาชนะบรรจุรวมท่ีสะอาด แหง ปดไดสนิท และสามารถปองกัน

ความเสียหายท่ีอาจเกดิข้ึนในระหวางการขนสงและการเก็บรักษา

7.3 หากมิไดตกลงกันเปนอยางอื่น ใหขนาดบรรจุของเข็มฉีดยาในแตละภาชนะบรรจุเปน 50 อัน

หรอื 100 อนั และตองไมนอยกวาทีร่ะบไุวทีฉ่ลาก

8. เครือ่งหมายและฉลาก
8.1 ที่ภาชนะบรรจุเข็มฉีดยาทุกหนวย อยางนอยตองมีเลข อักษร หรือเคร่ืองหมายแจงรายละเอียดตอไปน้ีให

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) คำวา “เขม็ฉดียา”

(2) คำวา “ปราศจากเชือ้” และ “ใชไดคร้ังเดยีว”

(3) ประเภท

(4) ขนาดระบุ และความยาวตัวเข็ม เปนมลิลเิมตร

(5) รหสัสขีองฐานเข็ม

(6) รหสัรนุท่ีทำ หรอืวัน เดอืน ปทีท่ำ

(7) เดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน
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8.2 ทีภ่าชนะบรรจรุวมเข็มฉีดยาทกุหนวย อยางนอยตองมเีลข อกัษร หรอืเคร่ืองหมายแจงรายละเอยีดตอไปน้ีให

เหน็ไดงาย ชดัเจน

(1) คำวา “เขม็ฉดียา”

(2) ประเภท

(3) ขนาดระบุ และความยาวตัวเข็ม เปนมิลลเิมตร

(4) รหสัรนุท่ีทำ หรอืวัน เดอืน ปทีท่ำ

(5) เดอืน ปทีฆ่าเชือ้ เดอืน ปทีห่มดอายกุารฆาเชือ้ และกรรมวธิฆีาเชือ้

(6) จำนวน

(7) คำเตือน เชน ใหตรวจสอบความสมบูรณของภาชนะบรรจุยอย หามใชเมื่อหมดอายุการฆาเชื้อ

วิธใีช และวธิเีกบ็รกัษา

(8) ชือ่ผทูำหรอืโรงงานทีท่ำ พรอมสถานทีต่ัง้ หรอืเคร่ืองหมายการคาทีจ่ดทะเบยีน

8.3 ในกรณทีีใ่ชภาษาตางประเทศ ตองมีความหมายตรงกับภาษาไทยทีก่ำหนดไวขางตน

9. การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน
9.1 การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสนิ ใหเปนไปตามภาคผนวก ก.

10. การทดสอบ
10.1 ความทนการกัดกรอน

10.1.1 หลกัการทดสอบ

แชเข็มฉดียาตวัอยางสวนท่ีเปนตัวเข็มสวนหน่ึง ลงในสารละลายโซเดยีมคลอไรดตามอณุหภมูแิละเวลา

ทีก่ำหนด แลวเปรียบเทยีบตวัเข็มสวนท่ีแชกบัสวนท่ีไมไดแช

10.1.2 สารเคมี

สารละลายโซเดยีมคลอไรด 0.5 โมลตอลกูบาศกเดซเิมตร

10.1.3 วิธทีดสอบ

10.1.3.1 ใสสารละลายโซเดยีมคลอไรดทีม่อีณุหภมู ิ(27 ± 2) องศาเซลเซยีส ลงในภาชนะแกวบอโรซลิเิคต

ใหมปีรมิาณเพยีงพอทีจ่ะแชเข็มฉดียาตวัอยางลงไดประมาณครึง่หนึง่ของความยาวตัวเข็ม แชเข็มฉดียา

ตวัอยางลง และรกัษาอณุหภมูขิองสารละลายไวที ่ (27 ± 2) องศาเซลเซยีส เปนเวลา 7 ชัว่โมง

� 5 นาที นำเขม็ฉีดยาตัวอยางข้ึนมาเช็ดใหแหง แลวเปรียบเทียบตัวเข็มสวนท่ีแชกบัสวนท่ีไมไดแช

โดยการตรวจพนิิจ

10.1.3.2 ใหทดสอบตามขอ 10.1.3.1 อกีคร้ังหนึง่ โดยทดสอบท่ีอณุหภมู ิ(23 ± 2) องศาเซลเซยีส

10.1.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) มีรองรอยกัดกรอนหรือไม

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ
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10.2 ความแข็งตึง

10.2.1 หลกัการทดสอบ

ใหแรงกระทำตามท่ีกำหนดตรงจุดกึ่งกลางของชวงความยาวท่ีกำหนดของเข็มฉีดยาตัวอยาง ซึ่งวางบน

ทีร่องรบั 2 ขาง แลววัดคาการแอนตัวท่ีเกดิข้ึน

10.2.2 เคร่ืองมือ

10.2.2.1 เคร่ืองทดสอบความแข็งตงึ (ดรูปูท่ี 3) ทีส่ามารถใหแรงกระทำไดไมนอยกวา 20 นิวตัน มคีวามแมน

± 0.1 นิวตัน มหีวักดรปูลิม่ตดัปลาย มคีวามยาวชวงรปูลิม่อยางนอย 5 มลิลเิมตร

10.2.2.2 เคร่ืองวัดการแอนตัว ทีอ่านคาไดละเอยีดถึง 0.01 มลิลเิมตร

รปูที ่3 เครือ่งทดสอบความแขง็ตงึ
(ขอ 10.2.2.1)

10.2.3 วิธทีดสอบ

10.2.3.1 วางเข็มฉีดยาตัวอยางที่ดึงฐานเข็มออกแลวบนท่ีรองรับของเคร่ืองทดสอบความแข็งตึงและปรับตั้ง

เคร่ืองทดสอบใหมลีกัษณะดงันี้

(1) ระยะระหวางทีร่องรบัตามทีก่ำหนดในตารางที ่3

(2) ปลายของหัวกดอยูตรงจุดกึ่งกลางของระยะระหวางที่รองรับ

(3) เข็มฉดียาตวัอยางวางอยบูนท่ีรองรบัในแนวระดับเปนมุมฉากกบัทีร่องรบั  และจดุกึง่กลางของ

ตัวเข็มอยูที่จุดกึ่งกลางของระยะระหวางที่รองรับ

10.2.3.2 เดนิเคร่ืองทดสอบใหหวักดเคลือ่นทีล่งมาดวยอตัราเรว็ 1 มลิลเิมตรตอนาท ีดวยแรงตามทีก่ำหนด

ในตารางท่ี 3

10.2.3.3 วัดและบนัทึกระยะแอนตัวตรงจุดท่ีแรงกระทำ ใหละเอยีดถึง 0.01 มลิลเิมตร
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10.2.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) ระยะแอนตัว เปนมิลลเิมตร

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

10.3 ความทนการแตกหัก

10.3.1 หลกัการทดสอบ

จับยึดปลายหนึ่งของเข็มฉีดยาตัวอยางใหแนน  ใหแรงกระทำที่อีกปลายหนึ่งในระยะหางจากปลายที่

ตดิแนนตามทีก่ำหนดจนเขม็โคงเปนมุมตามทีก่ำหนด จากนัน้ใหแรงกระทำในทศิทางตรงกนัขามเพือ่ใหเขม็

โคงไปอกีทางหนึง่ ทำเชนน้ีจนครบจำนวนรอบตามท่ีกำหนด

10.3.2 เคร่ืองมือ

10.3.2.1 เคร่ืองทดสอบ ทีส่ามารถใหแรงกระทำตอตัวเข็มไดมากพอท่ีตวัเข็มจะโคงลงมาเปนมุม 25 องศาได

10.3.2.2 ทีร่องรับ และอปุกรณจับยึดสำหรบัยึดตัวเข็ม

10.3.3 วิธทีดสอบ

10.3.3.1 จับยึดปลายหน่ึงของตัวเข็มใหแนนดวยอุปกรณจับยึด

10.3.3.2 ใหแรงกระทำที่อีกปลายหนึ่งของตัวเข็มในระยะหางจากที่จับยึด ตามที่กำหนดในตารางที่ 6

แรงกระทำน้ีตองมากพอท่ีจะทำใหตัวเข็มโคงงอเปนมุม 25 องศาสำหรับประเภทธรรมดา มุม

20 องศาสำหรบัประเภทบาง และมมุ 15 องศาสำหรบัประเภทบางพเิศษ (ดูรปูท่ี 4)

10.3.3.3 ใหแรงกระทำในทิศทางตรงกันขามกับครั้งแรก และใหตัวเข็มโคงงอเปนมุมเชนเดียวกับครั้งแรก

การโคงของตวัเข็ม 2 คร้ังนีถ้อืเปน 1 รอบ

10.3.3.4 ทดสอบเข็มฉีดยาตัวอยางแตละตวัอยางจำนวน 20 รอบ แลวตรวจพินิจ

รปูที ่4 การทดสอบความทนการแตกหัก
(ขอ 10.3.3.2)

ÃÐÂÐËèÒ§ÃÐËÇèÒ§ Ø̈´ Ñ̈ºÂÖ´¡Ñº Ø̈´·ÕèáÃ§¡ÃÐ·Ó

ÍØ»¡Ã³ì Ñ̈ºÂÖ´

ÁØÁ·ÕèµÑÇà¢çÁâ¤é§§Í

áÃ§¡ÃÐ·Ó
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10.3.4 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตวัอยาง

(2) ประเภท

(3) เข็มฉีดยาตัวอยางหกัระหวางทดสอบหรือไม

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

ตารางท่ี 6 การทดสอบการแตกหัก
(ขอ 10.3.3.2)

10.4 ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม

10.4.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองทดสอบแรงดึง

10.4.2 วิธทีดสอบ

ยึดเข็มฉีดยาตัวอยางกับเครื่องทดสอบแรงดึง ใหรอยตอระหวางฐานเข็มกับตัวเข็มอยูกึ่งกลางของ

ระยะดึง ใหแรงดึงจนกระท่ังเข็มฉีดยาตัวอยางแตก หกั หรอืหลดุออกจากฐานเข็ม บนัทึกคาแรงดึง

ระยะหางระหวางจุดจับยึดกับจุดท่ีแรงกระทํา

mm

mm G ± 0.1

     0.3 30                         8

     0.33 29                         8

     0.36 28                         8

     0.4 27                         8

     0.45 26                       10

     0.5 25                       10

     0.55 24                       12.5

     0.6 23                       15

     0.7 22                       17.5

     0.8 21                       20

     0.9 20                       25

     1.1 19                       27.5

     1.2 18                       30

ขนาดระบุ
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10.5 ความเปนกรด-ดาง

10.5.1 เคร่ืองมือ

เคร่ืองวัดความเปนกรด-ดาง

10.5.2 การเตรียมสารละลายสกดั

แชเข็มฉีดยาตัวอยางจำนวน 25 อันโดยไมรวมปลอกเข็มในน้ำกลั่นใหมหรือน้ำที่ขจัดไอออนใหมๆ

250 ลูกบาศกเซนติเมตรในภาชนะแกวบอโรซิลิเคต ใหเข็มฉีดยาตัวอยางทั้งหมดแชอยูในน้ำ

รกัษาอณุหภมูขิองน้ำไวที ่(37     ) องศาเซลเซยีส เปนเวลา (60 ± 2) นาที นำเขม็ฉดียาตัวอยางขึน้

จากน้ำใหน้ำทัง้หมดจากเข็มฉีดยาตัวอยางคงอยใูนภาชนะแกว

10.5.3 การเตรยีมสารละลายควบคุม

ปฏบิตัติามขอ 10.5.2 แตไมใสเข็มฉดียาตัวอยาง

10.5.4 วิธวิีเคราะห

วัดคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกดัและสารละลายควบคุมท่ีอณุหภมู ิ(25 ± 2) องศาเซลเซยีส

แลวเปรียบเทียบกนั

10.5.5 การรายงานผล

(1) ขนาดระบุของเข็มฉีดยาตัวอยาง

(2) ประเภท

(3) ผลตางระหวางคาความเปนกรด-ดางของสารละลายสกดักบัสารละลายควบคมุ

(4) วัน เดือน ปทีท่ดสอบ

 3
 0

+



-16-

มอก.1398-2551

ภาคผนวก ก.
การชกัตวัอยางและเกณฑตดัสิน

(ขอ 9.1)

ก.1 รนุ ในท่ีน้ี หมายถงึ เข็มฉีดยาประเภทและขนาดระบุเดียวกัน ทำจากวสัดุอยางเดียวกัน โดยกรรมวิธเีดียวกัน

ทีท่ำหรอืสงมอบหรอืซือ้ขายในระยะเวลาเดยีวกัน

ก.2 การชักตัวอยางและเกณฑตัดสิน ใหเปนไปตามแผนการชักตัวอยางที่กำหนดตอไปนี้ หรืออาจใชแผนการ

ชกัตวัอยางอืน่ท่ีเทียบเทากนัทางวิชาการกบัแผนทีก่ำหนดไว

ก.2.1 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบขนาด ลักษณะท่ัวไป การบรรจุ และเคร่ืองหมาย

และฉลาก

ก.2.1.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกัน ตามจำนวนท่ีกำหนดในตารางที่ ก.1 เพื่อตรวจสอบ

เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจรุวมกอน แลวจึงสมุตัวอยางมาภาชนะบรรจลุะ 1 อนั เพือ่ทดสอบ

เคร่ืองหมายและฉลากทีภ่าชนะบรรจุยอย การบรรจุ ลกัษณะทัว่ไป และขนาดตามลำดับ

ก.2.1.2 จำนวนตวัอยางทีไ่มเปนไปตามขอ 4. ขอ 6.1 ขอ 7. และขอ 8. ตองไมเกนิเลขจำนวนทีย่อมรบั

ทีก่ำหนดในตารางท่ี ก.1 จึงจะถอืวาเขม็ฉดียารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ตารางที ่ ก.1  แผนการชกัตวัอยางสำหรับการทดสอบขนาด ลกัษณะทัว่ไป การบรรจุ
และเครื่องหมายและฉลาก

(ขอ ก.2.1)

ก.2.2 การชักตัวอยางและการยอมรับสำหรับการทดสอบความทนการกัดกรอน ความแข็งตึง ความทนการ

แตกหกั ฐานเข็ม ปลายเขม็ ปลอกเข็ม การหลอลืน่ ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กับตวัเข็ม

และภาวะรเูข็ม

ขนาดรุน ขนาดตัวอยาง เลขจํานวนท่ียอมรับ

อัน หนวยภาชนะบรรจุ

          ไมเกิน   50 000 20 1

 50 001   ถึง  300 000 32 2

            เกิน   300 000 50 3
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ก.2.2.1 ใหชกัตวัอยางโดยวธิสีมุจากรนุเดียวกัน จำนวน 65 อนั เพือ่ใชทดสอบรายการตาง ๆ ดงันี้

ความทนการกัดกรอน 5 อนั

ความแข็งตึง 5 อนั

ความทนการแตกหัก 5 อนั

ฐานเข็ม ปลอกเข็ม และการหลอลืน่ 5 อนั

ปลายเขม็ 25 อนั

ความแข็งแรงของรอยตอระหวางฐานเขม็กบัตัวเข็ม 10 อนั

ภาวะรเูข็ม 10 อนั

ก.2.2.2 ตวัอยางทกุตัวอยางตองเปนไปตามขอ 5.1.1 ขอ 5.1.2 ขอ 5.1.3 ขอ 5.2 ขอ 5.3 ขอ 5.4 ขอ

5.5 ขอ 6.2.1 และขอ 6.2.2 จึงจะถอืวาเขม็ฉีดยารนุน้ันเปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.2.3 การชักตัวอยางและการยอมรบัสำหรบัการทดสอบคณุลกัษณะทางเคม ีและคณุลกัษณะทางชวีภาพ

ก.2.3.1 ใหชักตัวอยางโดยวิธีสุมจากรุนเดียวกันจำนวน 155 อัน เพื่อใชทดสอบคุณลักษณะทางเคมี

จำนวน 25 อนั และทดสอบคณุลกัษณะทางชวีภาพจำนวน 130 อนั

ก.2.3.2 ตัวอยางตองเปนไปตามขอ 6.3.1 และขอ 6.3.2 ทุกรายการ จึงจะถือวาเข็มฉีดยารุนน้ัน

เปนไปตามเกณฑทีก่ำหนด

ก.3 เกณฑตดัสนิ

ตวัอยางเข็มฉีดยาตองเปนไปตามขอ ก.2.1.2 ขอ ก.2.2.2 และขอ ก.2.3.2 ทกุขอ จึงจะถอืวาเข็มฉีดยารนุน้ัน

เปนไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑอตุสาหกรรมน้ี


